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Apresentacao:

Vocé acaba de adquirir um produto Relaxmedic!

Lider em bem-estar no Brasil, a Relaxmedic desenvolve solu¢des inovadoras para cuidar de vocé em cada
momento do dia, unindo saude, conforto e praticidade.

Nossa linha completa abrange:
Massageadores: ideais para aliviar tensdes e relaxar onde quer que vocé esteja.
Equipamentos de cuidados pessoais e beleza: para manter a saude e a autoestima em alta.

Aparelhos de saude e monitoramento: como inaladores, balangas de bioimpedancia e medidores de
pressao.

Tecnologia para o lar: purificadores de ar, umidificadores, desumidificadores e outros produtos que tornam
0 ambiente mais agradavel.

Suplementos alimentares: desenvolvidos para apoiar energia, desempenho, imunidade e bem-estar geral.

Com investimentos continuos em inovacdo e qualidade, a Relaxmedic entrega produtos que transformam a
rotina e melhoram sua qualidade de vida, sempre com atendimento ético, atencioso e comprometido.

Sinta-se bem onde estiver. Sinta-se Relaxmedic!

Leia com atenc¢do este manual de instrucdes. Nele vocé encontrard as informagGes necessarias
para operagao e conservagao do seu produto.

1. CUIDADOS

° Antes de usar, certifique-se de que ndo haja danos visiveis no dispositivo ou acessérios. Em caso de
duvida, ndo utilize o produto e entre em contato com a Relaxmedic.

° Nao use produtos de saude ou medicamentos que contenham dleos essenciais para nebulizacdo.

° Vocé deve sempre seguir as orientacdes do seu médico quanto ao tipo de medicamento a ser
usado, a dosagem, a frequéncia e duracdo da inalacdo. Use apenas medicamentos prescritos ou
recomendados pelo seu médico ou farmacéutico.
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° O uso deste produto por criangas e pessoas com necessidades especiais deve ser realizado sob
orientagao e supervisao correta.

. Este aparelho é usado apenas para fins especificos de nebulizagdo. Ndo use o dispositivo para
gualquer outra finalidade.

° Limpe e desinfete o copo de medicagdo e acessérios antes de usar ou ndo o aparelho por um bom
tempo.

o Por favor, pare de usar o dispositivo se os componentes estiverem danificados ou cair na agua
acidentalmente.

° Mantenha o aparelho longe dos olhos quando estiver em uso, pois a medicacdo nebulizada pode
ser prejudicial.

° Mantenha o material de embalagem longe das criangas (risco de asfixia).

° Ndo use nenhum acessério que ndo seja recomendado pelo fabricante.

° Se ocorrer qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo, informe imediatamente ao SAC.

1. Contra-indicagoes

1) Este produto ndo é adequado para medicamentos com pentamidina e dipropionato de
beclometasona. Eles podem obstruir a malha e danificar o aparelho.

2) Pacientes com edema pulmonar sdo proibidos de usar.

3) Asma aguda e episddios de infarto pulmonar agudo sdo proibidos de usar.

CONTRA- INDICAGOES
e Este produto é um dispositivo médico e destina-se apenas uso humano. Siga
as instrucdes do manual ou sob a orientacdo de um médico, bebés e criancas
e cuidados especiais devem ser usados sob a supervisdo do responsavel.
e Use pecas e acessorios originais. O servico de garantia ndo é fornecido para
danos causados por acessérios além de perdidos e danificados por causas
pessoais do usuario.
e A classificagdo a prova d'agua do equipamento é IP22, a unidade principal
nao pode ser lavada, evite sua entrada de agua.
¢ Consulte a secdo "Solucdo de problemas" quando houver problemas e entre
em contato com o servi¢o de atendimento ao cliente (SAC) da Relaxmedic .
N3o tente reparar o equipamento por conta prépria.
e Limpe e desinfete o produto apds o uso e consulte a forma correta de
limpeza e desinfec¢dao do manual do usuario.
* O nebulizador é para atomizacdao de medicamentos.
e Retire todo o liquido antes de guardar o aparelho.
e Confirme se todos os acessoérios estao intactos antes de usa-lo.
¢ O bico é um acessorio descartavel, apenas para uso individual para evitar
infec¢do cruzada. Para uso individual, tempo reutilizdvel maximo até 3 vezes.
¢ Tente manter o liquido totalmente em contato com o disco de malha
durante o uso.
* Nunca mergulhe o aparelho em dgua e ndo o use no banheiro. Sob nenhuma
circunstancia o liquido pode entrar no dispositivo.
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¢ N3o use o aparelho perto de atmosferas de gds inflamdvel ou perto de
oxigénio e misturas anestésicas.

e Evite que o instrumento seja usado em ambiente eletromagnético
controlado por constancia de radiacao radioativa, use-o mais longe possivel
dessa fonte.

¢ N3o use o aparelho em um ambiente de alta temperatura, pois pode causar
problemas e incéndio.

¢ Mantenha o dispositivo e as pecas longe de vibracdes fortes, como impacto.
¢ N3o use liquidos que contenham ésteres, 6leo ou particulas suspensas,
incluindo

extrato de erva.

¢ N3do lave toda a unidade com agua corrente, evite a entrada de agua no
aparelho,

especialmente no conector USB.

¢ N3o use os fornos de micro-ondas para secar ou desinfetar o produto, pois
isso pode causar incéndio.

¢ Por favor, coloque-o em um lugar onde criancas, bebés e pacientes
psicéticos ndo possam alcancga-lo.

¢ Use fabricantes qualificados de carregadores de bateria de litio (saida 5,0
V/1,0 A).

* N3o toque no centro da malha de pulverizacdo com as maos ou outros
objetos pontiagudos. Pode causar danos, e ndo pode ser usado
posteriormente.

¢ O nebulizador ndo tem func¢do a prova de umidade e poeira, e o produto
ndo deve ser

armazenado em um ambiente Umido ou empoeirado.

¢ Se o dispositivo tiver caido, exposto a altos niveis de umidade ou sofrido
qualquer outro dano, ndo deve mais ser usado. Em caso de duvidas, entre em
contato com o servigo de atendimento ao cliente (SAC) da Relaxmedic.

* N3o desmonte, repare, modifique o dispositivo ou pode causar choque
elétrico,

Vazamento, dentre outros danos.

¢ Descarte o dispositivo e acessorios de forma correta, sem afetar o meio
ambiente.

2. PERIGOS
¢ Consulte o médico antes de usar o dispositivo em caso de diabetes ou outras
doencas.
¢ O uso e a compra do aparelho devem ser aconselhados por um médico,
consulte as orientagdes do médico quanto ao tipo de medicamento, dosagem e
forma de uso.
¢ Pare de usar o dispositivo, caso se sentir desconfortavel e peca ajuda a um
médico.
« Oleos volateis ndo sdo permitidos, podem causar danos ao médulo.
¢ Apenas medicamentos soluveis em 4dgua contendo 4lcool ou medicamentos
diluidos em solugdo salina podem ser usados para tratamento de nebulizacdo,
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caso contrdrio, pode ser causado um broncoespasmo.

¢ Medicamentos oleosos ndao sao permitidos.

¢ O dispositivo ndo funciona com o sistema de anestesia respiratéria e o sistema
respiratdrio.

¢ Verifique a bula do medicamento para quaisquer contra-indicacdes para uso
com os sistemas usuais para tratamento de aerossol.

* N3o use liqguidos com viscosidade superior a 5, pois isso pode danificar
irreparavelmente a malha do aparelho.

¢ Use o medicamento apenas com solugao salina.

* Em caso de necessidade de assisténcia técnica, o servico de assisténcia técnica
da Relaxmedic, ou seu parceiro credenciado, deve ser contatado para obtencao
do servigos de pds-venda.

¢ N3o derrame liquido no aparelho para evitar vazamento, possibilidade de
choque elétrico e causar mau funcionamento ou falha de uso.

2.  INTRODUCAO

Visao Geral do Produto

O dispositivo é projetado para auxiliar o tratamento de doencas respiratérias e prevencao de infecgGes
do trato respiratério. O dispositivo, com tecnologia mesh de malha vibratéria, é impulsionado por uma
certa frequéncia de vibragdo do circuito, fazendo com que a ceramica piezoelétrica vibre
harmonicamente, o que causa uma vibracdo em alta velocidade da malha de metal. O liquido do
medicamento sera rapidamente ejetado através dos micro orificios da placa de malha de metal,
formando inumeras particulas micro atomizadas. Isso sera entdo transferido por meio de tratamento por
inalagdo usando mascaras ou bocal para o sistema respiratério dos pacientes.

Componentes

Unidade principal, Frasco de medicamento (incluindo tubo de atomiza¢do e placa de malha),
Acessorios (bocal, mdscara para adulto, mascara para crianga).

COPO DE MEDICAMENTO BOCAL

CORPO DO INALADOR

MASCARA ADULTA MASCARA INFANTIL
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COPO DE MEDICAMENTO ﬁ COPO DE MEDICAMENTO €

TRAVA DE SEGURANGCA
DO COPO)

PLACA DE

MALHA FINA ——> BOTAO PUSH

TUBO DE €1
ATOMIZAGAO

ENTRADA USB
BOTAO

ON/OFF l

BOTAO @ |
DE MENU

Faixa de aplicagao

O INALADOR NEBULIZADOR AERO TECH, é projetado para a administracdo de medicamentos por via
inalatdria, auxiliando no tratamento de condi¢Ges respiratdrias como asma, bronquite, DPOC, rinite e
laringite. Também pode ser utilizado para hidratar e aliviar as vias aéreas em casos de irritacdo ou
ressecamento. O uso deve ser feito sempre conforme prescricdo médica ou orientacdo de profissional de
saude.

O dispositivo deve ser usado com uma madscara facial, e o didametro do tubo de conexdao da mascara facial
deve ser de 20,0 +0,1 mm, para que a mascara facial possa ser conectada ao nebulizador.

Publico-alvo

O INALADOR NEBULIZADOR AERO TECH é adequado para adultos, idosos, bebés e criangas, que devem
estar sob supervisdo de um adulto.

O dispositivo, pode ser utilizado em ambiente doméstico.

Principio de funcionamento

O dispositivo é impulsionado por uma certa frequéncia de vibragdo do circuito, fazendo com que a
ceramica piezoelétrica vibre harmonicamente, o que causa uma vibragao em alta velocidade da malha de
metal. O liquido do medicamento serd rapidamente ejetado através dos micros orificios da placa de malha
de metal, formando inumeras particulas micro atomizadas. Isso serd entdo transferido por meio de
tratamento por inalacdo usando mascaras ou bocal para o sistema respiratorio dos pacientes.

indice de desempenho principal

Por favor, consulte a Tabela 1, que foi testada com solugdo salina a 0,9% sob as condigdes de temperatura
de 2513°C e umidade de 60%t5% R.H.
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Tabela 1: indice de Desempenho Principal
Frequéncia de trabalho ultrassonica do 110KHz £10%
inalador
Taxa de pulverizagdo do nebulizador >0,2ml/min
Temperatura do liquido do medicamento <40°C
Ruido de trabalho <50dB
Diametro médio das particulas de névoa MMAD <5um

Acumulo

'||II||.. "
10

Tamanho da particula ( Hm )

NOTA: A linha horizontal representa o didmetro das particulas, e os dados sdo a distribuicdo logaritmica; a
linha vertical esquerda é a porcentagem cumulativa do volume, correspondendo a tendéncia ascendente
da curva; a linha vertical direita é uma faixa de porcentagem do volume, correspondendo ao histograma
ou grafico de rolagem.

3.0PERAGAO

Para prevenir infec¢Ges cruzadas, sugerimos que o nebulizador seja usado por apenas uma pessoa.

Por favor, limpe e desinfete o nebulizador ao usa-lo pela primeira vez ou antes e depois de cada uso,
depois seque-o.

Carregando a bateria

1. FONTE DE ENERGIA
Este inalador é alimentado por baterias de litio. A bateria pode ser carregada com um cabo USB que vem
junto com o produto.

Vocé vai precisar de um adaptador de tomada (ndo incluido) com saida de 5Ve pelo menos 1,0A. Use um
adaptador aprovado pelas normas de seguranca (IEC 60601-1).

2. Como carregar:
I. Conecte o adaptador de energia a tomada na lateral do nebulizador.
Il. Conecte a outra extremidade do adaptador de energia a tomada da parede.
lll. Oicone da bateria pisca lentamente.
1. Quando a bateria estiver totalmente carregada, o icone da bateria permanecera ac
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=) 0 (53)

ADAPTADOR

3. Montagem do Inalador

Por favor, limpe e desinfete o nebulizador antes de usar, depois seque-o.

Use uma mdo para segurar a unidade principal e a outra para segurar o frasco de medicamento.
Empurre seguindo o slot até ouvir um som de "Click".

NOTA:

Se o frasco de medicamento ndo for montado no lugar correto, isso pode fazer com que o eletrodo ndo gire e
o nebulizador ndo funcione.

Por favor, mantenha a unidade principal e o frasco de medicamento limpos (veja o capitulo 3), caso contrario,
o nebulizador pode nao funcionar

8 V1.0825
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4. Adicionar liquido medicamentoso

1. Segure a unidade principal com uma mao e abra a trava do frasco de medicamento com a outra;
2. Coloque o liquido medicamentoso no frasco de medicamento;
3. Aperte a tampa do frasco de medicamento.

NOTA

1. Sugestdo: maximo de liquido medicamentoso 10ml, minimo 0,5ml.

2. Ap6s colocar o liguido medicamentoso, evite agitar ou inverter o nebulizador, o que pode causar
vazamento do liquido medicamentoso.

3. Mantenha o liquido medicamentoso e a malha em contato completo para evitar choque de ar na placa
de malha.

5. Uso do Inalador
Os acessoérios do INALADOR NEBULIZADOR AERO TECH, sdo agrupados como bocal, mascara para adultos
e madscara para crianca. Se precisar ser tratado pela garganta, use o bocal; se precisar ser tratado pela
cavidade nasal e/ou garganta, escolha uma mascara.
Conecte o bocal ao tubo de atomiza¢do da unidade principal ou conecte a mascara ao tubo de atomizacgdo
da unidade principal.
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ou

Pressione o interruptor para ligar a maquina

4, O visor digital mostra o nimero "10", e o icone de @acende ao mesmo tempo, entdo entra no modo
de maior taxa de nebuliza¢do (modo adulto), com temporizacdo de 10 minutos, e o visor digital mostra o
valor no modo de contagem regressiva. Quando o tempo acabar, ele desligara automaticamente.

5. Pressione o botdo de menu, o icone

acendera, e o numero serd exibido como "20", entdo entra no modo de menor taxa de nebulizagdo (modo
infantil), com temporizacdo de 20 minutos.

6. Pressione o botdo de menu % novamente, o icone Qbrilharé, o numero sera exibido como "05",
entdo entra no modo de limpeza, com temporizagao de 5 minutos;
7. Se vocé pressionar o botdo de menu novamente, ele retornard ao modo de maior taxa de nebulizacao,

assim, ele alternara entre o modo de maior taxa de nebulizagdo, menor taxa de nebulizagdo e modo de
limpeza, e vocé pode pressionar o interruptor para desligar a maquina.

8. Quando o frasco de medicamento estiver com pouco liquido ou contiver agua purificada, o icone °
piscard continuamente.

9. Se oicone piscar rapidamente, significa que a carga da bateria estd baixa. Por favor, carregue a
bateria a tempo. Se a bateria ndo for carregada a tempo, o icone piscara até que a maquina desligue
automaticamente.

Sente-se confortavelmente, mantenha a calma e segure o nebulizador suavemente. Respire lenta e
profundamente, permitindo que o tratamento seja mais eficaz. Ao usar o bocal, coloque a extremidade
plana do bocal na boca, com os labios levemente fechados, para que o liqguido medicamentoso seja
direcionado para a drea afetada.
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. Ao usar a mascara, coloque a mascara levemente préxima ao rosto, melhor para cobrir a cavidade nasal
e a boca:

1. Tratamento pela cavidade nasal, inspire profundamente pelo nariz e expire pela boca.

2. Tratamento pela garganta, inspire pela boca e expire pelo nariz.

3. Durante o tratamento, pode-se usar ambos os métodos 1 e 2, alternados.

NOTA:

1. Coloque solucdo salina a 0,9% no frasco de medicamento, apds a montagem e antes de usar, pressione
o interruptor para testar se funciona bem.

2. Monte o bocal ou a mdscara usando os conectores dos acessorios.

3. Use o bocal corretamente, ndo pulverize o liquido na lingua.

4, Ndo engula o liquido e certifique-se de que o liquido ndo va diretamente para a area afetada.

5. Gestos inadequados e respiragdo nao suave podem causar bloqueio das vias respiratérias.

6. Incline levemente a Unidade Principal em sua dire¢do para imergir a Malha Vibratdria no
Medicamento.

7. Quando o medicamento estiver acabando, incline o dispositivo para o seu lado, para que o
medicamento se acumule na placa de malha, a fim de aproveitar ao maximo o medicamento residual.

8. O dispositivo deve evitar choques vazios, para evitar que a placa de malha quebre.

9. Ndo agite ou vibre fortemente o dispositivo durante o uso, caso contrario, o dispositivo desligara

automaticamente.
10. A taxa normal de atomizacdo é de 0,2 a 0,6 mL/min, podendo variar conforme a malha utilizada.
Valores aproximados para referéncia:

. Nivel 10 (uso adulto): 0,25 a 0,5 mL/min
. Nivel 20 (uso infantil): 0,2 a 0,35 mL/min

6. Desligar a Energia
-Pressione o botdo do interruptor para desligar a energia.

- Quando o adaptador estiver em uso, remova o plugue da tomada apds o uso do dispositivo.

Se vocé pressionar o botdo de menu novamente, ele retornara ao modo de maior taxa de atomizacdo, assim,
ele alternara entre o modo de maior taxa de atomizacdo, menor taxa de atomizacdo e modo de limpeza, e
vocé pode pressionar o interruptor para desligar a maquina.

Quando o frasco de medicamento estiver com pouco liquido ou contiver agua purificada, o icone Q piscara
continuamente.

Se o icone piscar rapidamente, significa que a voltagem da bateria estd baixa. Por favor, carregue a
bateria a tempo. Se a bateria ndao for carregada a tempo, o icone piscard até que a maquina desligue
automaticamente.

Se usar o dispositivo enquanto estiver carregando, o icone piscard lentamente. Apds o dispositivo estar

totalmente carregado, o icone permanecera aceso.
7. Apés o Uso

Remova o bocal ou a mascara.

Segure a Unidade Principal com uma mao e pressione o botdo [PUSH] atras da Unidade Principal, segure o
frasco de medicamento com a outra mao e remova o frasco de medicamento.
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Abra a tampa, despeje todo o liquido residual do frasco de medicamento e limpe o dispositivo prontamente,

deixe as partes secarem ao ar e armazene o dispositivo em um ambiente limpo.

Puxe o copo para frente

' —

Aperte o botao PUSH

—>

N

4. LIMPEZA E DESINFECCAO

. Apods cada uso, descarte primeiro todo o medicamento residual e remova o acessério da unidade
principal para limpar e desinfetar. Seque as partes imediatamente apds a lavagem.

. Certifique-se de desligar o dispositivo.

. N3do armazene quando a unidade principal, o frasco de medicamento e os acessérios tiverem qualquer

liguido ou umidade residual.

Frasco de medicamento

a. Abra o frasco de medicamento e descarte qualquer medicamento residual;

b. Despeje uma pequena quantidade de agua destilada quente no frasco de medicamento e feche a
tampa;

NOTA: Sugere-se que a temperatura da dgua seja de 85°C.

C. Pressione o botdao do interruptor para ligar a maquina e pressione o botao de menu duas vezes, o icone

@brilharé, o numero sera exibido como "05", entdo entre na fungdo de limpeza automatica de 5 minutos.
d. Enxague o frasco de medicamento e a tampa médica com agua destilada. Limpe suavemente o excesso
de dgua com um pano limpo e macio ou deixe as partes secarem ao ar em um ambiente limpo.

NOTA:

Use gaze para limpar e desinfetar.

N3o limpe com lengo de papel ou outro pano, caso contrario, a malha ndo ird nebulizar normalmente.
Nao limpe com objetos pontiagudos ou toque na malha.

N&o use outros alvejantes domésticos para limpar o dispositivo além da solu¢cdo mencionada acima.

PwwnNE

2. Limpeza da Unidade Principal
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1. Limpe suavemente a Unidade Principal com dlcool 75% e remova o excesso de 4gua com um pano limpo
€ macio;
2. Limpe os eletrodos que conectam a Unidade Principal e o frasco de medicamento, para garantir o

funcionamento normal do dispositivo.

Cuidado:
1. N3o limpe a Unidade Principal com outros liquidos volateis, como Benzeno ou Thinner.
2. N3o enxdgue ou mergulhe a Unidade Principal em qualquer liquido.

3. Limpeza e Desinfec¢ao do Bocal e Mascaras

1. Remova o bocal ou as mascaras;

2. Enxague o bocal e a mascara com agua purificada por 2~32~3 minutos

3. Seque a umidade com gaze.

4. Limpe a mascara e o bocal com dlcool a 75% por pelo menos 3 minutos para desinfetar e deixe secar ao
ar.

5. ARMAZENAMENTO E MANUTENGAO

Condi¢Oes de armazenamento

(1) Temperatura:-20°C ~ 55 °C;
(2) Umidade Relativa: < 80% R.H.
(3) Pressdo Atmosférica: 70,0 ~ 106,0 kPa;

(4) Outros requisitos: Sem luz solar direta, ventilagdo, sem gases corrosivos, sem dispositivos de aquecimento
ou fogo aberto.
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Instrugdes de armazenamento

(1) A validade do produto é recomendada é de 3 anos.

(2) Limpe e desinfete o dispositivo apds cada uso. Monte o dispositivo. Armazene o dispositivo na
caixa de armazenamento ou em um ambiente limpo.

Condigdes de trabalho

(1) Temperatura Ambiente: 5 °C ~ 40 °C;

(2) Umidade Relativa: 15% R.H. ~ 90% R.H., sem condensagao
(3) Pressao Atmosférica: 86,0 ~ 106,0 kPa;

(4) Energia: Entrada: 5Vd.c. 1.0A Min.

(5) Bateria de litio recarregavel: 3,7V, 1200mAh.

Instrugdes de manutengao

(1) Opere o dispositivo em condi¢Ges normais de trabalho;

(2) Ndo opere o dispositivo perto de dispositivos de aquecimento ou fogo aberto. Ndo seque o
dispositivo e seus acessérios com micro-ondas, forno, secador de cabelo, etc.

(3) Ndo deixe o nebulizador e seus acessorios entrarem em contato com liquidos ou gases
corrosivos.

(4) Ndo instale a Unidade Principal perto de linhas de energia.

(5) Consulte o Capitulo “Solugdes de Problemas” ou entre em contato com a empresa ou revendedor
de compras quando o dispositivo ndo funcionar.

6. INFORMACOES DE SEGURANGA

Informagodes de Seguranga

5. N&o use ou armazene o dispositivo em locais Umidos, como banheiros. Use o dispositivo dentro da
temperatura e umidade operacionais.

6. Leiatodas as informacdes no manual de instrucdes e qualquer outra literatura incluida na caixa
antes de usar o dispositivo.

7. Osacessorios mencionados no manual de instruges sdo apenas para o dispositivo.

8. Nao submeta o dispositivo ou qualquer um dos componentes a choques fortes, como quedas no
chao.

9. N3o choque o dispositivo durante o uso.

10.N3o desmonte ou tente reparar o dispositivo ou componentes.

11.Quando o adaptador estiver em uso, remova o plugue da tomada elétrica e limpe o dispositivo.

12.N3o opere o dispositivo ou toque no soquete do adaptador ou no interruptor de energia com as
maos molhadas.
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13. Nao mergulhe a unidade principal em agua ou outro liquido, evite respingar dgua ou outro liquido na
unidade principal ou no adaptador AC; Desligue a energia e seque imediatamente com um pano limpo.

14. Para evitar danos ao dispositivo, ndo transporte ou deixe o frasco de medicamento cheio com
medicamento ou agua destilada.

15. Descarte o dispositivo, componentes e acessdrios opcionais de acordo com as regulamentacgdes locais
aplicaveis. O descarte ilegal pode causar poluicdo ambiental.

16. Este dispositivo é aprovado apenas para uso humano.

Cuidados com o Dispositivo

1. O INALADOR NEBULIZADOR AERO TECH, é um dispositivo médico de prescri¢ao. Para o tipo ou dose do
medicamento, siga as instrucdes do seu médico e/ou profissional de saude licenciado.

2. Ndo use medicamentos com éster, gordura ou particulas suspensas, incluindo medicamentos
fitoterapicos. Este dispositivo ndo é indicado para uso com pentamidina, liquidos espessos ou viscosos, nem
com medicamentos oleosos, como o dipropionato de beclometasona, pois podem obstruir a malha, danificar
o aparelho e comprometer a eficacia do tratamento. Sugere-se o uso de medicamentos nebulizadores padrdo
de acordo com a orientacdo do médico.

3. O dispositivo nebuliza por 10 a 20 minutos cada vez, com uma quantidade de medicamento de 2a 4
ml, mas ainda pode ser usado conforme sugerido pelo médico.

4, Ndo toque na malha com a mao ou qualquer outro objeto.

5. Mantenha o dispositivo fora do alcance de bebés e criangcas sem supervisao.

6. Sugere-se que o dispositivo seja mantido a pelo menos 3,3 metros de distancia de outros produtos

elétricos com consumo de energia acima de 2W, para evitar interferéncia eletromagnética; Consulte seu
médico para usuarios gue usam marca- passo.

O dispositivo ndo pode ser aplicado a sistemas de respiracdo anestésica e sistemas respiratorios!

7. SOLUGAO DE PROBLEMAS

Se houver algum problema ao usar o dispositivo, encontre solu¢Ges na tabela a seguir.

PROBL CAUSA SOLUGCAO
EMA

1. Ao ligar a maquina, o medicamento
ndo entrou em contato com a malha, e
o sistema nao escaneou o ponto de
frequéncia ideal.

1. Apds o liquido entrar em contato
com a agua, reinicie a maquina.

Maquina 2. 0 liquido atomizado é 4gua 2. Adicio?e uma peque:a quantidade
prin.cipal purificada. de solugdo salina a 0,9%.
f;glcllc?unxaon 3. 0 copo de medicamento nao foi '
de ar usado po.r muito te.mpo, e a malha esta 3. Limpe a malha conforme
fraco com poeira ou sedimentos bloqueando orientagdo nesse manual
os orificios.
4. Ha sujeira no copo de medicamento
ou no 4. Limpe a unidade principal

eletrodo da unidade principal,
causando mau contato.

1. N3do ha liquido no copo de 1. Adicione o liquido novamente.
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medicamento.
2. A solucao medicamentosa nao entra 2. Ajuste o angulo da unidade
Oicone em contato com a malha. principal para que o liquido entre em
0 contato com a malha.
fica 3. 0 medicamento atomizado é liquido 3. Adicione uma pequena quantidade
pisca purificado ou dgua purificada. de solucdo salina a 0,9%.
ndo 4. O copo de medicamento e a unidade . -
- ~ ~ . 4. Remonte a unidade principal e o
principal ndo estao encaixados .
~ copo de medicamento.
corretamente, e os eletrodos estdo
com mau contato.
1. O cabo de carregamento esta 1. Substitua o cabo de carregamento.
N danificado.
Ndo 2.Uso de um carregador com protocolo 2. Troque por um adaptador regular
carreg de extracdo de energia. para carregar.
a : -
3. Carregador defeituoso. 3. Substitua por um novo carregador.
. . 1. Substitua por um novo copo de
1. O copo de medicamento esta . P P
medicamento.
Vaza quebrado.
mento 2.0 liquido atomizado é uma substancia 2. Adicione uma quantidade
purificada. apropriada de solugdo salina a 0,9%.

Se vocé tentou as solugbes acima e o dispositivo ainda ndo nebuliza normalmente, sugere- se entrar em

contato com o seu revendedor.

8. MARCAS E SIMBOLOS

C € Marca CE

SN Numero de

Série

Impermeabiliza
¢do

n Periodo de Uso
Ecoldgico

ﬁ Coleta Seletiva Data de
— Fabricacao
@ Consulte as Instrucdes Fabricante
: Representante
Parte de Aplicacdo Tipo EC | REP | .
da Unido
BF
Europeia
Graude
NG (P22
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Icones e botdes
Botdo de energia % Botdo de menu
T—)
Maior atomizagao Menor
atomizagao
Falta de liquid
@ Modo de limpeza O 2 ’a €11quldo
ou agua
purificada
Indicacdo do status da Exibicdo do
bateria tempo
9. ESPECIFICACﬁES
Nome INALADOR NEBULIZADOR AERO TECH
Modelo RM-IPO135A

Parte aplicada

Bocal ou mascara

Dimensoes

Aprox. 41,0(L) x 58,0(W) x 113(H) mm

Peso (sem bateria)

112g

Fonte de energia

Entrada: 5Vd.c. 1.0A Min. Bateria de litio recarregavel: 3,7V,
1200mAh

Vida util da bateria

A bateria pode ser usada por aproximadamente 80 minutos
apds o carregamento, e a vida util do ciclo da bateria é de
pelo menos 300 ciclos.

Grau de seguranga

BF

Identificagdao do software

NUmero da versado do software: VER 1.0

Consumo de energia

Aprox. 2,0W

Frequéncia de vibragao

Aprox. 110KHz £10KHz

Taxa de nebulizagao

>0,2ml/min

Temperatura do liquido
da maquina

<40°C
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Nivel de ruido

<50dB a 1,0 metro

Tamanho das
particulas

MMAD <5,0um

Capacidade da
maquina

Maximo de 10mL, minimo de 0,5ml

Protegao contra
entrada de agua e
particulas

P22

Tempo de garantia

Unidade principal 1 ano (frasco de medicamento nao
incluido);

Temperaturade
operagao

Temperatura ambiente: 41°F~104°F/5°C~40°C, Umidade
relativa: 15%~90% RH, sem condensacdo Pressdo do ar:

(86,0~106,0)kPa

Temperatura de
armazenamento e
transporte

Temperatura: -20°C~55°C Umidade relativa: < 80% R.H.
Pressdo do ar: 70,00~106,0 kPa

Bocal, mascara para adultos, mdscara para crianca, cabo

Acessorios . o
USB, manual de instrucées

10. DECLARAGAO EMC

1) uma declaragdo dos ambientes para os quais o dispositivo é adequado. Exclusdes relevantes, conforme
determinado pela ANALISE DE RISCO, também devem ser listadas, por exemplo, hospitais, exceto para locais
préximos EQUIPAMENTO CIRURGICO HF ativo e a sala blindada RF de um SISTEMA ME para ressonancia
magnética, onde a intensidade das DISTURBIOS EM é alta.

2) o desempenho do dispositivo que foi determinado como DESEMPENHO ESSENCIAL e uma descri¢do do que
o OPERADOR pode esperar se o0 ESSENCIAL O DESEMPENHO é perdido ou degradado devido a
PERTURBACOES EM (o termo definido “DESEMPENHO ESSENCIAL” ndo precisa ser usado.

3) uma lista de todos os cabos e comprimentos maximos de cabos (se aplicavel), transdutores e outros
ACESSORIOS que sejam substituiveis pela ORGANIZACAO RESPONSAVEL e que podem afetar a conformidade
do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM com os requisitos da Clausula 7 (EMISSOES) e Cldusula 8
(IMUNIDADE). ACESSORIOS podem ser especificado genericamente (por exemplo, cabo blindado,
impedancia de carga) ou especificamente (por exemplo, pelo FABRICANTE e REFERENCIA DE MODELO OU
TIPO).

AVISO:

Deve ser evitado o uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros equipamentos. porque
pode resultar em operacdo inadequada. Se tal uso for necessdrio, este equipamento e os outros
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo operando normalmente. Utilizagdo de
acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo
pode resultar em aumento de emissdes eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética
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deste equipamento e resultar em operagdo inadequada Equipamentos portateis de comunicagdo RF

(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12

polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrdrio, podera ocorrer degradacdo do desempenho deste equipamento pode resultar

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em ambientes industriais
areas e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em ambiente residencial (para o qual CISPR 11 classe B
normalmente é exigido) este equipamento pode nao oferecer protecao adequada aos servigos de
comunicagdo por radiofrequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de mitigagdo medidas, como
realocar ou reorientar o equipamento.

Orientac¢do e declaragao do fabricante —emissao eletromagnética para todos os equipamentos e sistemas

Este dispositivo destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usudrio do dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Texto de emissoes

Conformidades

Orientacdo do
ambiente
eletromagnético

Emissoes de RF CISPR 11

Grupo 1

Este dispositivo usa
energia de RF apenas
para sua funcao
interna. Portanto,
suas emissoes de RF
sdo muito baixas e
provavelmente ndo
causarao nenhuma
interferéncia em
equipamentos
eletrénicos
proximos.

Emissdes de RF CISPR 11

Classe B

Emiss6es harmonicas IEC
61000-3-2

Classe A

Flutuagdes de
tensdo/emissdes de
cintilacdo IEC 61000-3-3

Conformidades

Este dispositivo é
adequado para uso
em todos os
estabelecimentos,
incluindo
estabelecimentos
domésticos e aqueles
diretamente ligados a
rede publica de
alimentacdo de baixa
tensdo que abastece
edificios usados

para fins domésticos.

19

V1.0825




Kz

INALADOR NEBULIZADOR AERO TECH RM-1P0135A

Relax
Teste de imunidade Nivel de Teste Nivel Orientagdo do ambiente
IEC 60601 de eletromagnético.
Confor
midad
e
Descarga + 8 kV contato +8kV Os pisos devem ser de
Eletroestatica (ESD) +2KkV , +4kV, contat madeira, concreto ou
IEC 61000-4 -2 +8kV, £15kV, o] ceramica. Se os pisos
Ar +2kV, forem revestidos com
+4kV, material sintético, a
+8KkV, umidade deve ser de pelo
+15kV, o
Ar menos 30%
Transite elétrico 1+ 2 kV para 12 kV A qualidade da energia da
rapido/explosdo IEC linhas de para rede deve ser a de um
61000-4-4 3”1mk6\r/1t§agréao gr;has ambiente comercial ou
linhas de alimen hospitalar tipico.
entrada/saida tagéo
*1)
IEC 61000-4-5 +0,5+1kV +0,5kV A qualidade da rede
Linha a linha +1kV elétrica deve ser a de um
0,5 kV, 1KV, linhaa ambiente comercial ou
+2kVlinha linha hospitalar tipi
pitalar tipico.
para a terra
Quedas de tens3o, <5% UT <5% A qualidade da rede
interrupgdo, curtas e (>95% de uT elétrica deve ser a de um
variacdes de tensdo na queda em UT) (>95% ambiente comercial e/ou
para 0,5 ciclo de hospitalar tipico. Se o
queda
em
uT)
para
0,5
ciclo
fonte de alimentacdo <5% UT <5% usuario deste dispositivo
IEC 61000-4-11 (>95% de ) precisar de operac¢ado
queda em uT) (>95% continua precisar de
para 1 ciclo de operacgdo continua
queda durante interrupgoes d
R pcbes da
uT) rede elétrica, recomenda-
para 1 se que o dispositivo seja
ciclo alimentado por uma fonte
<70% UT <70% de alimentacdo
(30% de uTt ininterrupta ou bateria
queda em UT) (30%
por 25/30 de
ciclos queda
em
uT)
por
25/30
ciclos
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<5% UT <5%
(>95% de uT
queda em UT) (>95%
por 5/6 de
segundos queda
em
uT)
por 5/6
segun
dos
Frequéncia de 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de
Alimentacdo (50/60Hz) frequéncia de energia
campo magnético IEC devem estar no nivel
61000-4-8 caracteristico de um local
tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.
Conduzido RF IEC 30V/m 3V/m Equipamentos de
61000-4-6 150 KHz a 80 comunicacdo RF portateis
MHz e méveis ndo devem ser
60Vms em ISM usados perto de qualquer
e bandas de parte deste dispositivo,
radio amador incluindo cabos, do que a
distancia de separacao
recomendada calculada a
partir da equacao
3V/m aplicavel a frequéncia do

RFirradiada IEC 61000-
4-3

10V/m
80MHza 2,7
GHz

385 MHz -
5785MHz
EspecificacGes
de teste para
IMUNIDADE DA
PORTADO
GABINETE a
comunicagao
sem fio RF.
Equipamento
(Consulte a
tabela9da IEC
60601-1-
2:2014)

transmissor.
Distancia de separagao

recomendada:
d= 12/P
d= 124P  goMHz a 800MHz

d= 23JP 800MHza2.5GHz
Onde P é a poténcia
maxima de saida do
transmissor em watts
(W) de acordo com o
fabricante do transmissor e
d é a separacdo
recomendada de separagao
em metros (m).
As intensidades de campo
de transmissores de RF
fixos, conforme
determinado
levantamento
eletromagnético do local.
*2) devem ser menores
do que o nivel de
conformidade em cada
faixa de frequéncia. *3)
I "interferéncia
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nas proximidades de
equipamentos marcado
com o seguinte simbolo:

Imunidade a campos
magnéticos de
proximidade na faixa
de frequéncia - IEC
61000-4-39

Imunidade a
campos
magnéticos de
proximidade na
faixa de
frequéncia de 9
kHz a 13,56

norma

Ver tabela 11 da

Qualquer tensao
e frequéncia

Declaragao - Imunidade a Campos de Proximidade de Equipamentos de Comunica¢do RF Sem Fio
Teste de Nivel de Teste IEC 60601 Nivel de Conformidade
Imunidade — _ — . . .
Frequéncia de| Modulagao Poténcia Nivel de imunidade
Teste Maxima
RF Irradiada 385 MHz **Modulacg 1.8W 27 Vim 27 Vim
IEC 61000-4-3 o de Pulso:
18Hz
450 MHz * Desvio FM 2W 28 V/im 28 V/im
+ 5 Hz:
senoidal de
1 kHz
710 MHz o 0.2W 9V/m 9 V/m
745 MHz Modulagéao
780 MHz de Pulso:
217Hz
810 MHz o 2W 28 V/im 28 V/Im
870 MHz Modulacao,
930 MHz de Pulso:
18Hz
1720 MHz o 2W 28 V/im 28 V/Im
1845 MHz Modulacao,
1970 MHz de Pulso:
217Hz
2450 MHz o 2W 28 V/m 28 V/im
Modulacao
de Pulso:
217Hz
5240 MHz o 0.2W 9V/m 9V/m
5500 MHz Modulagao
5785 MHz de Pulso:
217Hz
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Nota*: Como alternativa a modulagdo FM, pode ser usada modulagdo por pulso de 50 % a 18 Hz, pois, embora
nao represente a modulagdo real, é o pior caso.
Nota**: A portadora deve ser modulada usando um sinal de onda quadrada com ciclo de trabalho de 50 %.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.

1. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de

radio (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e

FM e transmissdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o

ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa

eletromagnética do local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local

em que o dispositivo é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o

dispositivo deve ser observado para verificar a operacdo normal. Se for observado um

desempenho anormal, podem ser necessarios medidas adicionais, como reorientar ou

reposicionar este dispositivo.

2. Nafaixa de frequéncia de 150 kHz a 80MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores

a3Vv/m.
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Distancia de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicac¢do de RF
portatil e mével e o dispositivo

comunicagao.

O dispositivo destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios
de RF irradiados sdo controlados. O cliente ou usuario do dispositivo pode ajudar a
evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de

comunicac¢do de RF portateis e mdveis (transmissores) e dispositivo conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia mdxima de saida do equipamento de

Saida maxima Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do

taxa de transmissor

poténcia dos 150 kHz a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
transmissores MHz MHz GHz

(w) d=12./P d=12./P d= 23.JP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,31

100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida maxima nao listadas acima, a distancia de
separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

PRECAUCOES

1) A fim de regular os requisitos de EMC com o objetivo de evitar situagdes
inseguras do produto, a norma EN60601-1-2 foi complementada. O aparelho estd em
conformidade com o padrao EN6060-1- 2:2015 para imunidade e emissdes.

2) Equipamento de comunicagao RF portateis e méveis podem afetar o desempenho
de nebulizacdo, evite forte interferéncia eletromagnética ao usar, como perto de
telefones celulares, fornos de micro-ondas e assim por diante.

AVISOS

1) Os equipamentos ou sistemas ndo devem ser usados em empilhados com outros
equipamentos, se estiverem proximos ou uso empilhado, deve-se observar que a
verificacdo em seu uso da configuracdo pode ser operada normal.

2) Aguarde que onde o fabricante do produto é vendido como peca de reposicdo para
componentes internos, acessorios e cabos pode causar um aumento na emissao deste
nebulizador ou uma redug¢do na imunidade.
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11. GARANTIA

Garantia: 12 meses, contados da emissdo da nota fiscal ou da entrega do produto, ao primeiro adquirente, sendo
os 03 (trés) primeiros meses de garantia legal e os 09 (nove) ultimos meses de garantia contratual, concedida pela
Relaxmedic, desde que o mesmo tenha sido instalado e/ou usado conforme orientacdes descritas no manual de
instrugdes.

Durante o periodo de garantia, o produto passara por uma prévia analise técnica para verificagcdo da
existéncia defeito de fabricagdao. Nos casos em que haja algum tipo de alteragdo na originalidade do produto serd
cobrado conserto e a central de atendimento entrard em contato com o cliente informando o valor e motivo do
orcamento. O produto deverad estar devidamente embalado e acompanhado de sua nota fiscal, dados cadastrais
do cliente e todos os acessérios que possui.

Caso nao seja possivel o reparo do produto, a empresa garante a substituicdo do mesmo. A garantia perde o
efeito caso:

e a instalacdo e/ou utilizagdo do produto estiverem em desacordo com as recomendacdes do manual de
instrucdes;

o forem indicados sinais de violagao e mau uso;

e O produto sofrer qualquer tipo de dano provocado por acidente, queda, agentes da natureza ou consertos
realizados por profissionais ndo cadastrados pela Relaxmedic.

A GARANTIA SOMENTE E VALIDA MEDIANTE APRESENTAGAO DA NOTA FISCAL DE COMPRA DESTE PRODUTO.

Importado por: Relaxmedic Importagdo, Exportagdo Ltda

Matriz: Rua Amalia de Noronha, 151 — Salas 304,305,306 - Pinheiros - Cep 05410-010 - Sdo Paulo/SP CNPJ:
05.638.557/0001-76

Filial: Rodovia Anténio Heil, 4670 - Km 12 Cep 88316-002 - Itajai/SC CNPJ: 05.638.557/0006-80 Notificacdo ANVISA
MS: 81017939006

Atendimento ao consumidor: Relaxmedic Importagao, Exportagdo Ltda www.gruporelaxmedic.com.br
suporte@gruporelaxmedic.com.br Tel.: (11) 3393-3688

Responsdvel Técnico: Ana Claudia Melquiades / CRF -SP: 31501

Anvisa: 81017939006

Fabricado por: Shenzhen Fitconn Technology Co., Ltd 7th Floor, N2116 Xiangshan Road, Luotian
Community, Songgang Street, Bao’na, Shenzhen, Guangdong, China
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